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(S) Systeme d'h6modlalyse Jetable. 

fef) La presente invention consiste en la conception d'un 
systeme entierement jetable destine a traiter par la techni- 
que d'hemodialyse les patients atteints d'insuffisance re- 
nale chronique. 

II comporte un recipient en polyethylene rigide et jetable 
(1), un bouchon hermetique, (2) traverse par deux sondes 
(3) et (4) et un ensemble de deux tubulures jetables desti- 
nees a v6hiculer le bain de dialyse et comportant un sys- 
teme de chauffage exteme (7) et deux pompes p6ristalti- 
ques, Tune (9) destinee a faire progresser le liquide et 
I'autre (14) situee en circuit annexe afin d'extraire un vo- 
lume desire qui sera compense par un volume d'eau plas- 
matique venant du malade. 

Le systeme est prealablement sterilise et jetable apres 
usage et permet de pallier aux insuffisances des systemes 
de disinfection actuels et eviter ainsi la transmission de 
maladies, virales en particulier, qui survient parfois dans 
les centres d'hemodialyse. 
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1 T- Prf3e,lte Mention concerns un appareil generateur 

oui, una £ ois relie a ua £il J e ^ 

■nalade xnsuifisant renal selon la prlncipe ^ . reln « tlfl ^ l . ,B 

' 5 ««, 4 , e t f aitenBnt de 1'taauffisance r&ale chronlque tel qu-i'l 
est rfaUse depuis quelques dizain.e d-annees par la technique 
d-nSnodialyse periodique (rain artificial, sa 
actueliement a un probltae m)aaI qui .at celui dela 
sterilisation des appareillages. 
10 OB appareil generateur-moniteur d-hSmodialyse sitae dans 

un centre d.h&odialyse sart an effet a plusieurs patientsT 
cours d-una mtoa Joumfe at las ditferents prcduits cb^es ou 
mode da disinfection utilises (chaleur par ax^la, ^ZIZ 
garantrr una sterilisation absolue das apparaillagas, "a 

" T - e " tOUt au Plus rfelisfe 9t 11 est 

oTtari^ T 4e £OTCtl °— t das cantras d-htaai^.. 

affictc^ aPr , ehaqU9 PhaS9 156 "erilisation la bonne 
e«icacit4 da calla-ci, da plus las pr&Uvements qu-il sarait 
neceesaire de realiser devraient etre analyses 

certain delar, empechant la seance d-hemodialyse suivante 
d'avorr lieu dans des d41ale rapides. 

Cast ainsi que aalgre las precautions prises un certain 
nonfcra de maladies , virales an particulier, peuvenTet« 

srs r™ miada a i,autra - osntre ^ " 

cela a ete la cas pour 1 -hepatite virale B dans la passe at plus 
1 n^c. M Pr ° blemeS * *™ * «™ 

La presente invention a consists en la conception d'un 
30 syst^e entierement datable destine a traiter par la torque 
^odialyse les patients attaints d.insu ££ isance renaTe 

T" aTOnS * PlUS °° n?U ° e Syst4me de £ «°" a oe qu.il 
sort d-una granda simplicite et d-una reelle economie 

~^:r nt r x appareiis -*«-^-^« «*.^* 

actuellemant sur la tone, sinplifiant done les probl&nes 
" ° elle ^ ^s centres 

LuitT" ' 5U ' US S ° ient S±tu6S 33113 3es ™ — -core 
40 ST f Ce tyPe 38 egalement dans les pays 

Plus arses sur le plan economique co*pte tenu de L augmentation 



2684879 

-2- 

1 de prix important constate sur ce type d'appareils ces dernieres 
annees . 

L'un des principes de base consiste en ce que le liquide 
d'hemodialyse ou dialysat, destine a etre echange avec le sang 
5 du patient a travers un filtre, ne soit jamais en contact avec 
une structure reutilisable qui pourrait servir a un autre 
patient, et devrait alors Stre desinfecte avec toutes les 
incertitudes que cela comport e. 

Ainsi le liquide d'hemodialyse circulera dans un circuit 
10 prealablement sterilise , ayant subi tous les contrdles de la 
pharmacopee necessaire pour garantir la sterilite des 
differentes parties composant le circuit et ce circuit sera 
entierement jete a la fin de la seance d'hemodialyse afin de ne 
courir aucun risque de transmission eventuelle d' agent bacterien 
15 ou viral a un autre malade. 

Le generateur d'hemodialyse selon 1' invention 

comport e: 

1°) un recipient dont la contenance est de 20 litres 
environ (pouvant etre de 15 a 25 litres) dont le materiau de 

20 base est du polyethylene habituellement utilise dans les centres 
d'hemodialyse pour contenir du concentre destine a la 
fabrication du dialysat. 

Ce -recipient sera suf fisament rigide pour contenir un 
volume de liquide d'une facon invariable et sera livre dans les 

25 centres d'hemodialyse rempli d'une dose adequate de concentre 
pour obtenir directement le bain de dialyse desire par simple 
adjonction d'eau pre-traitee, presente dans tous les centres 
d'hemodialyse, jusqu'en haut du bidon. 

Afin de se garantir de tout risque bacterien ou viral 

30 l'eau sera filtree juste avant le bidon a l'aide d'un filtre a 
membrane permeable a l'eau et aux solutes mais impermeable aux 
agents bactdriens ou viraux et aux pyrogenes, ce filtre pouvant 
etre en polyacrylonitrile ou polysulf one car ces membranes sont 
actuellement disponlbles dans les centres d'hemodialyse. 

35 Le remplissage du recipient jusqu'a ce qu'il soit 

parfaitement plein est done realis6 a l'aide de la pression 
regnant dans 1 » installation d'eau qui est suffisante pour 
filtrer l'eau a travers les membranes precedement cit6es et qui 
ne consomme done ainsi pas d'energie et ne necessite pas 

40 d' adjonction de pompe supplementaire. 
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1 Le brassage realise par le courant d'eau lors du 

remplissage du bidon sera suffisant pour homogeneiser le melange 
qui est constitue d'une dose simple de concentre lors de la 
dialyse realisee a l'aide de 1' acetate de sodium comme tampon. 

5 Le melange sera constitue de deux doses de concentre, l'une dite 
"acide" situee au fond du bidon, a laquelle sera adjointe 
lorsque le bidon sera a moitie rempli, une autre dose de 
concentre, liquide ou en poudre, dite "bicarbonate" lorsque 
l'hemodialyse utilise le bicarbonate de sodium comme tampon. 

10 La encore il n'est pas necessaire d'adjoindre une pompe 

pour obtenir l'homogeneisation du melange, la simple pression 
presente dans les tuyaux de 1 » installation d'eau etant 
suffisante. 

La verification de la composition du melange sera realisee 
15 a l'aide d'une lecture de conduct ivite faite sur un echantillon 
.du melange. 

Nous obtenons ainsi un dialysat de composition 
parfaitement stable, contenu dans un recipient etanche (1) qui 
sera ferme par un bouchon etanche (2) traverse par deux sondes 

20 (3) > ies deux sondes seront decalees afin d'eviter tout 
phenomene de recirculation immediate du liquide de retour qui se 
produirait si les deux sondes etaient voisines. 

La sonde la plus longue sera la prise de depart du 
dialysat afin d'etre situee suffisament profondement sous la 

25 surface du liquide et d'eviter tout phenomene de desamorcage. 

2°) Le circuit de circulation du dialysat sera 
constitue d'une premiere tubulure destinee a vehiculer le bain 
de dialyse du recipient (1) jusqu'au filtre a l'interieur duquel 
les echanges auront lieu avec le sang du patient. 

30 Cette tubulure en PVC souple comporte un connecteur (5) 

permettant de s' adapter a la sonde la plus longue (3), une poche 
plastique ou un serpentin (6) permettant de porter le dialysat a 
37 °c par un systeme de chauffage externe sans que celui-ci soit 
en contact avec le dialysat (7), un corps de pompe souple (8) 

35 permettant d'etre insere dans une pompe peristaltique (9) afin 
de permettre la progression du liquide dans la tubulure selon un 
debit desire (par exemple 500 ml/min) sans que le liquide soit 
en contact avec la pompe, enfin un connecteur de type HENS EN 
(10) destine a etre adapte sur le filtre. 

40 Une deuxieme tubulure vehiculera le bain de dialyse du 
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1 f litre jusqu'au recipient et sera constitute d'un raccord HENSEN 
(11) destint k etre adapts sur le f litre, d'une tubulure de 
derivation (12) comportant un corps de pompe (13) destint k gtre 
instrt dans une autre pompe ptristaltique (14) qui rtalisera un 
. 5 circuit de derivation annexe connectt sur le premier circuit et 
permettra de retirer une masse d f eau dtsirte de ce premier 
circuit qui sera compenste k travers le f iltre par une masse 
d'eau plasmatique venant du patient, volume pour volume, 
rtalisant 1' ultrafiltration ntcessaire pour retirer l'excts 

10 d'eau accumult par le malade entre deux stances d'htmodialyse; 
ce volume d' ultrafiltration pourra §tre recueilli dans une 
tprouvette gradute volumttriquement ou sur une balance af in de 
verifier que le volume extrait corresponde bien au volume 
dtsirt. Enf in cette tubulure sera terminte par un raccord luer- 

i5 lock (15) permettant de se connecter en toute stcuritt k la 
sonde de retour la plus courte qui revient dans le recipient 
(4) . 

Le circuit ainsi constitut sera utilist pendant 40 
minutes, afin d'utiliser les 20 litres de dialysat k un debit de 

20 500 ml/min sans risquer de probltmes de saturation. 

Le recipient est alors changt toutes les 40 minutes nous 
aurons done par exemple une consommation de 6 recipients pour 
une stance d'htmodialyse de 4 heures correspondant k une 
consommation de 120 litres de dialysat ce qui est Equivalent k 

25 une stance de dialyse classique. 

Selon les presciptions du thtrapeute le rytme de 
changement des rtcipients peut Stre modifit par exemple en 
changeant toutes les 50 minutes ce qui assurera un dtbit de 
dialysat de 400 ml/min environ et une consommation totale de 

30 bain de dialyse de 96 litres en 4 heures. Au contraire un 
changement toutes les 35 minutes assurera une consommation de 
135 litres et un dtbit de bain de dialyse de 560 ml/min 
environ. 

Une grande souplesse d 1 utilisation est ainsi possible pour 
35 l'utilisateur compart aux gtntrateurs qui fonctionnent 
gtntralement k dtbit fixe. 

A la fin de la stance d^tmodialyse 1" ensemble du systtme 
est jett permettant done une stcuritt absolue pour le patient et 
un gain de temps pour le personnel soignant qui n'a pas besoin 
40 de pratiquer une phase de dtsinfection du gtntrateur 
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d'h&nodlalyse. 

Le procede decrit selon 1- invention presente done 
1'avantage d-une security absolue permettant d-eviter la 
transmxssxon d-agents bacteriens on viraux d-un patient a 
1'autre dans les centres d'hemodialyse; il est egalement d-un 

™r t i s r le et peu coflteux pe ™ - — 
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1 1- Appareil generateur d'hemodialyse comportant un circuit de 
dialysat, jetable enticement entre deux seances d'hemodialyse, 
comportant un recipient hermetique jetable (l) , U n bouchon 
hermetique (2) traverse par deux sondes (3) et (4), et un 

5 ensemble de deux tubulures jetables destinees a vehiculer le 
bain de dialyse et comportant un systeme de chauffage (7) et 
deux pompes peristaltiques, l'une (9) destinee a faire 
progresser le liquide et 1» autre (14) situee sur un circuit 
annexe destine a extraire un volume desire qui sera compehse par 

10 un volume d'eau plasmatique venant du malade. 

2- Appareil selon la revendication 1, caracterise en ce qu'il 
comporte un circuit contenant un bain de dialyse de tel facon 
que celui-ci ne soit jamais en contact avec une structure 
15 reutilisable. 



20 
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3- Appareil selon la revendication 2, caracterise en ce qu'il 
comporte des structures destinees a rechauff er le dialysat et a 
vehiculer celui-ci sans jamais etre en contact avec le dialysat. 

4- Appareil selon la revendication 3 caracterisd en ce qu'il 
comporte un circuit annexe jetable connecte sur le circuit 
principal egalement jetable et destine a recueillir 
1 'ultrafiltration . 

5- Appareil selon la revendication 4 caracterise en ce qu'il 
comporte un circuit de circulation de dialysat pr^alablement 
sterilise verifie par les normes de la pharmacopee, et 
entierement jetable. 
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